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ARGUMENTER revaluation d’une therapeutique 
et les niveaux de preuve des principales sources 
d’information. 

ARGUMENTER une publication d’essai Clinique 
ou une meta-analyse et critiquer une information 
therapeutique. 


L obligation de ne prescrire aux patients que des 
traitements eprouves ayant demontre un rapport bene- 
fice/risque favorable et done, d’abord, leur efficacite 
implique la necessity de disposer de preuves de cette efficacite. 
Dans le domaine de la prescription medicamenteuse, I’exercice 
de la medecine fondee sur les preuves est d’abord le « bon 
usage du medicament », e’est-a-dire (’utilisation validee et opti- 
male des produits disponibles sur le marche. 

Utilisation validee veut dire conforme aux referentiels, e’est-a- 
dire aux preuves etablies, en particulier par les agences d’enre- 
gistrement (en France, I’Agence frangaise de securite sanitaire 
des produits de sante ou Afssaps) a partir des essais therapeu- 
tiques figurant dans les dossiers de demande d’autorisation de 
mise sur le marche (AMM). 

Utilisation optimale signifie qu’il est de la competence et de la 
responsabilite du praticien d’adapter ces donnees validees a la 
situation particuliere concrete et au terrain specifique de chaque 
patient. 

L’exercice de la medecine factuelle n’est, tout compte fait, que 
la mise en application, dans la pratique quotidienne, des preuves 
disponibles de la litterature medicale scientifique. Encore faut-il 
s’entendre sur les notions de preuve et de niveaux de preuve. 



Preuve et niveaux de preuve 

On ne dispose pas toujours de resultats fiables meritant le nom 
de preuves dans tous les domaines de la medecine : les domaines 
non couverts a cet egard sont appeles « zones d ’ombre » et ne 
font done I’objet d’aucun referentiel. Mais, dans la majorite des 
situations pathologiques auxquelles le corps medical est 
confronts, des essais cliniques ont pu etre conduits, qui permet- 
tent de disposer d’informations (resultats) dont certaines meri- 
tent, a des degres divers, le nom de preuves. 

Une preuve scientifique, meme de haut niveau, n’est jamais 
pour autant une certitude. De ce point de vue, il en est des 
preuves medicales comme des theories scientifiques : elles sont 
toujours susceptibles d’etre ulterieurement refutees ou remises 
en cause par de nouveaux faits, par exemple les resultats de 
nouveaux essais. Un niveau de preuve ne saurait s’interpreter 
dans le cadre restreint de I’existence ou non d’une demonstra- 
tion par la methode experimental. Un niveau de preuve s’appre- 
cie, plus globalement, dans un contexte medical, social, econo- 
mique et meme politique. C’est pourquoi nous ne devons 
considerer les preuves avancees par la science medicale que 
comme constitutives d’un etat de I’art, a un moment donne, 
dans un contexte donne. Dans le domaine therapeutique, I’ob- 
jectif est d’agir sur la morbidity, la qualite de vie et la mortalite : les 
preuves qui importent au praticien concernent done I’efficacite 
clinique et non de simples criteres interrmediaires. C’est ainsi que 
si I’on traite au long cours des patients hypertendus ou hyperlipi- 
demiques, ce n’est pas dans le but ultime de faire baisser leurs 
chiffres tensionnels ou leur cholesterolemie, mais dans celui de 
reduire la morbidity et la mortalite. Dans ces conditions, a effica- 
cite pharmacodynamique egale, on privilegie parmi les antihyper- 
tenseurs et les statines ceux des produits ayant prouve leur inte- 
ret clinique. De meme, dans le cadre de la prise en charge d’une 
osteoporose, on ne se contente pas d’un traitement augmentant 
seulement la densite minerale osseuse, on choisit un produit 
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ayant demontre une efficacite antifracturaire. Les preuves sont 
obtenues a I’echelon collectif, sur des donnees agregees 
concernant des groupes de patients generalement tres selec- 
tionnes et homogenes. D’une part, leur transposabilite a I’eche- 
lon d’une population plus generale (tous les patients hyperten- 
dus, tous les patients coronariens, tous les patients insuffisants 
cardiaques. . .) ou, au contraire, a un groupe particulier de patients 
(les sujets ages, les sujets presentant des comorbidites) ne va 
pas de soi. D’autre part, leur mise en application a I’echelon indi- 
vidual peut aussi reserver des surprises. Tous les patients atteints 
d’une meme affection ne sont pas egalement sensibles a un trai- 
tement valide : pour ne s’exprimer qu’en termes de succes ou 
d’echec, il est des repondeurs et des non-repondeurs. 

Hierarchie des niveaux de preuve 

C’est actuellement I’application de la methode experimental a 
la recherche clinique qui determine, en premiere intention, le niveau 
de preuve. Autrement dit, dans la hierarchisation des niveaux de 
preuve issus des resultats des divers types d’etudes cliniques 
possibles, c’est I’essai prospectif controle randomise en double 
insu qui constitue l’etalon-or (le gold standard) en produisant le 
niveau de preuve le plus eleve, parce que c’est lui qui minimise le 
mieux les biais majeurs, en particulier le biais de selection et deva- 
luation. Ce type d’essai est aussi le seul a autoriser a invoquer un 
lien de causalite entre le traitement teste et le resultat obtenu. 

Encore doit-on rappeler que la fiabilite de ses resultats ne depend 
pas seulement de la rigueur de sa methodologie et de son analyse 
mais fait intervenir aussi sa pertinence clinique (le benefice clinique 
attendu pour les patients), la qualite de sa realisation, en particulier 
I’authenticite et I’exhaustivite des donnees recueillies, Pamplitude 
de la quantite d’effet therapeutique observe : on a davantage 
confiance dans la realite d’un effet therapeutique important que 
dans celle d’un effet « marginal ». De meme, a methodologie et a 
qualite de realisation identiques, les resultats d’un essai de grande 
faille sont plus convaincants que ceux d’un petit essai. 

Tous ces elements sont a prendre en compte au moyen, par 
exemple, de grilles de lecture consensuelles, lors de I’analyse cri- 
tique, qui permet de valider ou non les resultats de I’essai. On 
comprend aussi que la comrmunaute scientifique accorde davan- 
tage de credit a un resultat conforte par une deuxierme etude (dite 
confirmatoire), realisee par une equipe independante de la pre- 
miere, qu’a un resultat isole, meme lorsqu’il est avere qu’il pro- 
vient d’une etude de methodologie et de qualite indiscutables. 

Les autres types d’etudes, essais ouverts (c’est-a-dire non 
aveugles), essais non randomises, essais prospectifs mais non 
comparatifs, etudes cas-temoins, etudes retrospectives, n’offrent 
pas les garanties maximales de I’essai gold standard. Aussi ne 
peuvent-ils fournir que des resultats de niveaux de preuve inferieurs. 

D’une maniere generale, les etudes d’observation ne perrmet- 
tent pas d’affirmer I’imputation causale, a savoir que I’effet 
observe est bien du au traitement, parce que les groupes de 
sujets s’etant constitues spontanement a partir d’un facteur 


plausiblement lie a beaucoup d’autres, on ne peut incriminer pre- 
cisement aucun d’entre eux pour expliquer le resultat obtenu. 
Les etudes d’observation ne sont done pas adaptees a la 
demonstration de I’efficacite d’un traitement, a la difference des 
etudes experirmentales dans lesquelles le chercheur maTtrise la 
repartition des sujets en deux groupes comparables. 

L’Agence nationale d’accreditation et devaluation en sante 
(Anaes) a ete pionniere en France, dans le domaine, et a propose 
la classification generale suivante du niveau de preuve des 
etudes cliniques : 

- un fort niveau de preuve correspond a une etude dont le proto- 
cole est adapte pour repondre au mieux a la question posee, 
dont la realisation est effectuee sans biais majeur, dont I’analyse 
statistique est adaptee aux objectifs, et dont la puissance est 
suffisante ; 

- un niveau intermediaire est donne a une etude au protocole 
similaire, mais presentant une puissance nettement insuffisante 
(effectif insuffisant) et/ou des anomalies mineures ; 

- un faible niveau de preuve peut etre attribue aux autres types 
d’etudes. 

De la meme maniere, il est possible d’etablir le niveau de 
preuve des resultats d’une synthese, en particulier d’une meta- 
analyse. Une rmeta-analyse est une synthese systematique et 
quantifiee (si possible exhaustive) de tous les essais comparables 
conduits pour repondre a la meme question. Ses objectifs sont 
essentiellement de minimiser les risques d’erreur statistique, d’aug- 
menter la puissance, de preciser la faille de I ’effet therapeutique ou 
encore de mettre les differents essais constitutifs en perspective et 
de « reconcilier » des resultats apparemment discordants. Des 
echelles consensuelles internationales de niveaux de preuve de ces 
differents types d’etudes et de ces syntheses existent. 

Niveaux de preuve et force des recommandations 

Une application majeure de la notion de niveau de preuve au 
raisonnement et a la decision en medecine est la force, c’est-a- 
dire le grade, des recommandations de bonne pratique. 

Ces recommandations, au meme titre que les libelles de I’auto- 
risation de mise sur le marche des medicaments, font partie de ce 
que Ton appelle les « referentiels », c’est-a-dire, dans le domaine 
therapeutique, les guides pour une prescription optimale compte 
tenu des connaissances actuelles validees. 

Le souci legitime de rationaliser et d’optimiser les prescriptions, 
de reduire les ecarts entre les donnees actuelles de la science et 
la pratique medicale et, plus prosaiquement, d’aider le prescrip- 
teur dans son exercice quotidien a conduit en effet un certain 
nombre de groupes d’experts, de centres hospitaliers, de socie- 
tes savantes, d’agences nationales et d ’autorites de sante a pro- 
duce des recommandations de bonnes pratiques dans d’assez 
nombreux domaines. 

Une recommandation est etablie a la suite d’un processus sys- 
tematise de prise en compte de toute la litterature medicale dis- 
ponible (et d’eventuels referentiels deja existants) sur le sujet, de 
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s Grade des recommandations (echelle proposee 
§ par I’Anaes, reprise par la HAS)* 

Niveau de preuve scientifique 
fourni par la litterature 
(etudes therapeutiques) 

Grade des 
recommandations 

Niveau 1 

1 Essais comparatifs randomises 
de forte puissance 

1 Meta-analyse d’essais 
comparatifs randomises 

1 Analyse de decision fondee 
sur des etudes bien menees 

A 

Preuve scientifique etablie 

Niveau 2 

1 Essais comparatifs randomises 
de faible puissance 

Etudes comparatives 

non randomisees bien menees 

1 Etudes de cohorte 

B 

Presomption scientifique 

Niveau 3 

Etudes cas-temoins 

C 

Faible niveau de preuve 

Niveau 4 

1 Etudes comparatives 
comportant des biais importants 

1 Etudes retrospectives 

1 Series de cas 



* En I’absence d’etudes, les recommandations sont fondees sur un accord 
professionnel. 


son analyse critique, en tenant compte de revolution du contexte 
scientifique et medical, et de revaluation des niveaux de preuve. 

La force d’une recommandation et sa legitimate sont done 
directement dependantes du niveau de preuve attribue par des 
comites d’experts reconnus, et sollicites pour la produire. 
Chaque recommandation est ponderee par le niveau de preuve 
des resultats des etudes qui ont permis de I’etablir. C’est ainsi 
qu’on peut distinguer des recommandations de grade A, B ou C. 
On trouvera dans le tableau, tire du guide d’analyse de la litera- 
ture initialement publie par I’Anaes, les correspondances entre 
niveau de preuve scientifique et grade des recommandations. 
Ces correspondances ont ete reprises par la Haute Autorite de 
sante : 

- une recommandation de grade A est fondee sur une preuve 
scientifique etablie a partir d’etudes de haut niveau de preuve ; 

- une recommandation de grade B est fondee sur une presomption 
scientifique fournie par des etudes de niveau intermediaire ; 

- une recommandation de grade C est etablie sur un faible niveau 
de preuve scientifique. 


Lorsque la literature ne fournit pas formellement de reponse 
fiable a la question que I’on se pose ou fournit des resultats 
incomplets ou contradictoires, il est alors acceptable de prendre 
en consideration les propositions issues de conferences de 
consensus ou faisant I’objet d’un accord professionnel obtenu 
par une methode formalisee. 

En resume, toute assertion (en particulier d’ordre therapeu- 
tique) forrmulee a destination du praticien devrait mentionner 
sans ambiguite le niveau de preuve des etudes ayant permis de 
laformuler. 

Critiquer I’information therapeutique 

L’information therapeutique est I’ensemble des moyens per- 
mettant au praticien d’acceder aux donnees actuelles de la 
science dans le domaine therapeutique. Les sources de I’infor- 
mation therapeutique sont tres diverses et leur fiabilite tres variable. 

La moitie des connaissances acquises pendant sa formation 
initiale etant perimee au bout de dix ans, et le prescripteur etant 
tenu de prodiguer ses soins en fonction des donnees actuelles 
ou acquises de la science (DAS), il lui appartient de se tenir en 
permanence informe de revolution de la therapeutique. II doit 
done etre a meme de selectionner parmi toutes les informations 
disponibles celles qui sont pertinentes et fiables, afin de se les 
approprier et de les incorporer a sa pratique quotidienne. L’ob- 
jectif est de ne pas rester tributaire, dans I’exercice de sa profes- 
sion, du seul bagage scientifique acquis lors de sa formation uni- 
versitaire mais de faire evoluer ses pratiques pour le benefice des 
patients. Ainsi pourra-t-on esperer reduire I’ecart entre les pratiques 
quotidiennes et les connaissances scientifiquement etablies. 

Trois grandes sources d’information therapeutique peuvent 
etre distinguees a I’usage du praticien : 

- les referentiels ; 

- la litterature rmedicale, comportant des publications originales 
mais aussi des commentaires, des papiers d’opinion et des 
syntheses ; 

- I’information fournie par I’industrie pharmaceutique sur ses 
produits, appelee par definition « publicity ». 

Les referentiels 

En France, les referentiels « officiels », sur lesquels se fonde le 
bon usage du medicament, sont ceux de la HAS, de I’Afssaps et 
de I’lnstitut national du cancer (INCa). Ils sont, par obligation, 
caracterises par un certain retard par rapport aux publications les 
plus recentes de la litterature internationale. 

1 . Le resume des caracteristiques du produit (RCP) 

II constitue ce que I’on appelle I’annexe I de I’autorisation de 
mise sur le marche (AMM). On le trouve, en particulier, dans le 
dictionnaire Vidal, comme dans toutes les banques de donnees 
sur les medicaments. Ce document, obligatoirement remis au 
praticien lors de la visite rmedicale, traduit I’etat des connais- 
sances validees incluses dans le dossier d’AMM. II represente la 
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verite du moment, approuvee par I’Afssaps. Garant de la securite 
sanitaire de I’emploi du medicament, ce referentiel est a respecter 
formellement. 

2. Les avis (et syntheses d’avis) de la Commission 

de la transparence de la HAS 

Ces avis precisent I’interet therapeutique des medicaments 
(service medical rendu, SMR), le progres therapeutique (amelio- 
ration du service medical rendu, ASMR) qu’ils induisent, leur 
place dans le contexte des produits de la meme classe pharrma- 
cotherapeutique ou de la meme indication therapeutique ainsi 
que, plus globalement, leur place dans la strategie therapeu- 
tique. Ils sont disponibles, tout comme leur synthese - en deux 
pages -, sur le site de la HAS. 

3. Fiches de transparence et fiches Bon usage 

du medicament de la HAS 

Les fiches de transparence de la HAS ont pour but de guider 
les praticiens dans leurs prescriptions, en faisant la synthese du 
service medical rendu et de I’amelioration du service medical 
rendu des divers medicaments d’une meme classe therapeutique 
(avec indication du cout de traitement journalier) ou en faisant le 
point sur une strategie therapeutique. On y trouve en particulier 
des chapitres du type : Que prescrire ? Quand prescrire ? Comment 
prescrire ? Ces fiches sont, helas, loin de couvrir tout le domaine 
therapeutique. 

Les fiches de Bon usage des medicaments informent les pro- 
fessionnels de sante sur I’utilisation d’un ou de plusieurs medica- 
ments dans une indication donnee afin d’en favoriser le bon 
usage. Elies permettent de replacer un traitement dans une stra- 
tegie therapeutique en tenant compte d’indicateurs medicaux 
(interet clinique, progres therapeutique) mais aussi parfois 
medico-economiques. 

4. Recommandations de bonne pratique 

II y a d’abord celles issues de la HAS et de I’Afssaps, qui consti- 
tuent un enjeu de securite sanitaire, de bon usage du medica- 
ment et de sante publique et qui sont realisees selon les proce- 
dures rigoureuses definies par I’ex-Anaes. Elies represented 
pour le prescripteur une synthese critique fiable dans des 
domaines utiles et sensibles. Chaque recommandation formulee 
est assortie d’un grade qui traduit son niveau de preuve et done 
sa force (du grade A au simple accord professionnel). 

D’autres types de recommandations sont disponibles dans le 
domaine therapeutique : celles ermanant de societes savantes 
frangaises ou europeennes et celles produites a I’etranger, en 
particulier en Amerique du Nord. Mais quelle que soit la rigueur 
de leur rmethode de production, les premieres n’ont pas neces- 
sairement la caution des autorites sanitaires et les secondes ne 
sont pas toujours directement transposables au contexte thera- 
peutique, medico-social, organisationnel et economiquefrangais. 

En I’absence de referentiel et dans des situations faisant 
encore I’objet de controverse, il est legitime de recourir a I’utilisa- 
tion des conclusions limitees et prudentes des conferences de 
consensus disponibles. A ce propos, il faut prendre garde de 


bien distinguer les conferences de consensus qui suivent des 
procedures strictes (audition d’experts, redaction par un jury 
independant...) des simples conferences d’experts dont les 
conclusions ne s’appuient pas sur une methodologie aussi 
rigoureuse et sont done sujettes a I’influence subjective de 
quelques leaders d’opinion. 

Litterature medicale 

1. Sources primaires 

Le praticien dispose en theorie des sources primaires que 
represented les publications originales (et done inedites) des 
resultats des essais therapeutiques dans les grandes revues 
medicales. II faut privilegier dans ce contexte les revues dites a 
comite de lecture qui s’imposent, a titre de garantie scientifique, 
de ne publier des articles qu’apres obtention de I’avis favorable 
de plusieurs lecteurs reconnus pour leur competence dans le 
domaine (relecture par des pairs, peer review). Les articles publies 
dans ces revues sont done a juste titre consideres comme les 
plus fiables. Ils sont references dans les banques de donnees 
bibliographiques, et facilement accessibles. A noter cependant 
que certains numeros speciaux de ces revues (souvent integrale- 
ment finances par I’industrie pharmaceutique et construits speci- 
fiquement autour de ses produits) ne remplissent pas toutes les 
exigences precitees et ont un contenu a priori moins fiable. Quant 
aux articles publies dans des revues sans comite de lecture, 
e’est-a-dire moins controlees, voire non controlees, ils ne sont 
pas references et constituent une partie de ce que I ’on appelle la 
litterature « grise ». Dans les faits, I’acces aux publications, meme 
referencees, n’est pas toujours facile, ne serait-ce que du fait de la 
barriere linguistique mais souvent aussi de leur objectif, qui est 
plutot d’informer la communaute scientifique des chercheurs que 
de s’adresser directement aux prescripteurs. 

Par ailleurs, on ne doit pas ignorer les consequences deleteres 
sur la diffusion de I’information therapeutique de deux pheno- 
menes opposes : 

- d’une part, il existe une propension des chercheurs et des edi- 
teurs a publier plus volontiers les essais dont les resultats sont 
concluants que ceux dont les resultats sont « negatifs ». C’est 
ce que I’on nomme le biais de publication. II peut done en 
resulter dans I’esprit du lecteur une idee biaisee, trop optimiste 
de I’efficacite de tel ou tel traitement ; 

- d’autre part, la publication multiple (theoriquement interdite) 
des resultats d’une meme etude dans plusieurs revues, en par- 
ticulier dans le cadre de modifications mineures portant sur le 
titre et les noms des auteurs, peut abuser le lecteur sur le nom- 
bre d’essais positifs realises (dont certains sont pergus comme 
confirmatoires), le nombre de patients irmpliques. . . 
^interpretation des resultats de ces publications originales 

exige du lecteur prudence et exercice d’un esprit critique 
entraTne. Par ailleurs, leur fiabilite n’est jamais totale. Car meme 
en supposant que la rigueur de la politique editoriale des revues 
dites « a comite de lecture » joue a plein et que le serieux, la 
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competence et I’independance intellectuelle et financiere des 
relecteurs ne puissent etre mis en doute (en particulier par 
absence de conflit d’interets), rien ne prouve le caractere indiscu- 
table des donnees fournies par ces publications. En effet, seules 
les autorites de sante ou les agences d’enregistrement des 
medicaments (et non les editeurs des revues scientifiques) dis- 
posed du pouvoir policier d’inspecter les etudes et de s’assurer 
de r authenticity de leurs donnees. 


Une situation particuliere et delicate resulte parfois d’un ecart 
entre le contenu des referentiels et les donnees disponibles de la 
litterature, ou d’un delai plus ou moins long entre la publication 
d’un grand essai therapeutique et I’actualisation ulterieure du 
RCP du produit concerne, c’est-a-dire la validation de ses resul- 
tats par les autorites sanitaires. C’est ainsi, par exemple, que le 
methotrexate a constitue pendant pres de dix ans le meilleur trai- 
tement de fond (et le plus utilise) de la polyarthrite rhumatoide, 
hors AMM, et qu’il a fallu la pression des rhumatologues et des 
societes savantes pour faire instruire et aboutir son dossier offi- 
ciel devaluation. 

2. Sources secondaires 

Les sources secondaires sont constitutes d’editoriaux, de mises 
au point, de revues generates, de compilations ou de comrmen- 
taires a propos de publications originales. 

Meme si leurs auteurs sont le plus souvent unanimement res- 
pectes par la communaute medicate, on ne doit pas oublier qu’ils 
sont aussi d’influents « leaders d’opinion » dont les positions 
intellectuelles particulieres n’ont pas valeur de preuve scienti- 
fique. A I’inverse, I’une des sources secondaires fiables de I’infor- 
mation therapeutique est representee par la meta-analyse dont 
le niveau de preuve depend certes etroitement de son niveau de 
rigueur methodologique, mais dont les resultats comptent, a 
I’heure actuelle, parmi les determinants logiques et majeurs de 
nos prescriptions et de nos strategies therapeutiques. 

Une source secondaire d’importance (un relais de I’information 
therapeutique) est representee par les documents issus de I’As- 
surance maladie a destination des praticiens, le contenu des 
entretiens confraternels entre medecins-conseils de I’Assurance 
maladie et medecins praticiens et celui emanant des delegues de 
I’Assurance maladie aupres des prescripteurs. 

Information therapeutique issue de I’industrie 

Le code de la sante publique stipule que toute information, y 
compris de caractere scientifique, produite par I’industrie a pro- 
pos de ses medicaments est consideree comme de la publicity 
et que cette publicity doit contribuer au bon usage des medica- 
ments. 

Aussi est-il exige des industriels qu’ils ne communiquent vers le 
corps medical que dans la plus stricte observance des referen- 
tiels. Non seulement leurs messages ecrits et oraux doivent etre 
conformes a ces referentiels mais encore, lors de la visite medi- 
cale, les revues de caracteristique de produits et les avis de 
transparence concernant leurs produits doivent etre remis au 
praticien par le delegue medical, dont le role et I’influence en 
matiere d’information therapeutique sont considerables. Une 
commission chargee du controle de la publicity et de la diffusion 
de recommandations sur le bon usage du medicament est char- 
gee de veiller a la bonne application de ces principes. 

En fait, la production et la diffusion de I’information therapeu- 
tique par I’industrie debordent tres largement le seul domaine de 
la publicity. 


0 L’information therapeutique est I’ensemble des moyens 
permettant au praticien d’acceder aux donnees actuelles 
de la science (DAS) dans le domaine therapeutique. 

0 Trois grandes sources d’information therapeutique 
sont a la disposition du praticien : les referentiels, la litterature 
medicale (publications originales, commentaires, opinions 
et syntheses) et I’information issue de I’industrie 
pharmaceutique, qui constitue en fait de la publicity. 

0 La transparence est de rigueur dans ce domaine : 
il importe en effet de connartre le role exact et les motivations 
de chacun des acteurs. Mais quels que soient I’emetteur 
et le diffuseur de I’information, ce sont d’abord la validity 
et la pertinence scientifiques des messages qui comptent. 

0 Le praticien devrait au moins maTtriser les elements 
de base lui permettant de juger par lui-meme de la fiabilite 
des informations et de savoir reperer ce qui est utile 
a sa pratique dans la plethore des informations dont certaines 
sont insignifiantes ou prematurees. 

0 L’obligation de ne prescrire que des traitements efficaces 
impose de disposer de preuves de leur efficacite. 

0 Le bon usage d’un medicament est I’usage valide 
et optimal de ce medicament. 

© L’essai prospectif controle randomise en double insu de 
resultats indiscutables procure le niveau de preuve le plus eleve. 

0 Les etudes d’observation ne permettent pas d’affirmer 
I’imputation causale, a savoir que I ’effet observe est bien du 
au traitement. 

Une preuve scientifique, meme de haut niveau, n’est jamais 
pour autant une certitude. 

0 II existe, dans le cadre d’un consensus international, 5 niveaux 
de preuve rappeles en France par la HAS. 

© La force d’une recommandation de bonne pratique 
(A, B ou C) depend directement du niveau de preuve 
des etudes prises en consideration pour I’etablir. 



TOUS DROITS RESERVES - LA REVUE DU PRATICIEN 


1021 


LA REVUE DU PRATICIEN VOL. 60 

20 septembre 2010 


Q169 


DEVALUATION THERAPEUTIQUE ET LE NIVEAU DE PREUVE 


- 11 


D’une part, I’industrie pharmaceutique est a I’origine de I’initia- 
tive et de la realisation de la tres grande majorite de la recherche 
therapeutique mondiale dans le cadre du developpement de ses 
medicaments : c’est done elle qui I’oriente, la finance et la conduit. 

D’autre part, I’industrie, en tant qu’annonceur, participe tres 
largement au financement et a la survie de la plupart des revues 
et journaux medicaux dont on peut done parfois mettre en doute 
I’independance intellectuelle. 

Enfin, c’est encore I’industrie qui finance la plupart des congres 
medicaux (ou sont preserves et valorises les resultats de sa 
recherche) et des enseignements de formation medicale continue. 

Conclusion 

Dans la plethore d’informations plus ou moins importantes, 
plus ou moins pertinentes, plus ou moins fiables, plus ou moins 
prematurees, qui submergent le prescripteur, il lui est difficile de 
faire lui-meme le tri. La solution de facilite serait de laisser ce soin 
a des specialistes (mais sont-ils toujours objectifs, et qui les 
controle ?), ou a des autorites de sante (souvent defaillantes), 
mais surtout a I’industrie omnipresente et necessairement par- 
tiale. II irmporte seulement de definir et de connartre le role exact 


et les motivations de chacun des protagonistes. II reste a renforcer 
I’information therapeutique « officielle », neutre, objective, inde- 
pendante de I’industrie et de financement public. 

Le praticien devrait au minimum connaTtre les elements de 
base lui permettant de juger de la fiabilite des informations 
regues, d’etre a meme d’apprecier la quantite concrete d’effet 
therapeutique observe et de reperer ce qui est reellement utile a 
sa pratique. Ainsi sera-t-il en mesure d’exercer une medecine 
factuelle, une medecine fondee sur les preuves.* 


Les auteurs declarant n’avoir aucun conflit d’interets concernant les donnees 
publiees dans cet article. 
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En ligne sur www.larevuedupraticien.fr 

Bouvenot G. Argumenter la publication d'un essai therapeutique. 
<http://www.larevuedupraticien.fr> 

(ECN/Lecture critique d’articles) [20 avril 2010] 

http://www.larevuedupraticien.fr/images/stories/articles/LCA_bouvenot.pdf 


Qu’est-ce qui peut tomber a I’examen ? 


Si le texte « Argumenter la publication 
d’un essai therapeutique » n’envisage 
qu’un des themes de la lecture 
critique parmi les autres (il ne traite 
ni des etudes diagnostiques, ni des 
etudes epidemiologiques proprement 
dites), il permet en tout cas de 
comprendre pourquoi I’essai Clinique 
prospectif, comparatif, randomise 


et realise a I’aveugle constitue 
actuellement I’outil devaluation 
fournissant le niveau de preuve 
scientifique le plus eleve. 

Surtout, il permet de repondre aux 
questions essentielles et concretes 
que tout prescripteur doit se poser 
a la fin de la lecture d’un article 
ou du compte rendu d’une recherche 


therapeutique : les conclusions 
des auteurs sont-elles fiables ? 
Ont-elles des chances de modifier 
les recommandations de bonne 
pratique disponibles dans le domaine 
et repondent-elles, par ailleurs, 
a mes preoccupations de lecteur 
clinicien pour faire evoluer 
ma pratique quotidienne ? 
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